CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Oxycodone Polpharma, 10 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan lub infuzji

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy ml zawiera 10 mg oksykodonu chlorowodorku (Oxycodoni hydrochloridum) (rownowaznik
9 mg oksykodonu).

Kazda amputka 1 ml zawiera 10 mg oksykodonu chlorowodorku (rownowaznik 9 mg oksykodonu).
Kazda amputka 2 ml zawiera 20 mg oksykodonu chlorowodorku (rownowaznik 18 mg oksykodonu).

Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) w dawce.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwoér do wstrzykiwan lub infuzji (wstrzykniecie lub infuzja).

Klarowny, bezbarwny roztwor, praktycznie bez czastek statych.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

W leczeniu bolu o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego u pacjentow onkologicznych oraz bolu
pooperacyjnego. W leczeniu bolu o nasileniu ciezkim wymagajacym zastosowania opioidu o silnym
dziataniu.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Droga podania:

Podskorne wstrzykniecie lub infuzja.

Dozylne wstrzykniecie lub infuzja.

Dawkowanie:

Dawke nalezy dostosowac do nasilenia bolu, ogdlnego stanu pacjenta oraz stosowanych wczesniej lub
obecnie lekow.

Dorosli powyzej 18 lat.

Zaleca si¢ nizej podane dawki poczatkowe. Wymagane moze by¢ stopniowe zwiekszenie dawki, jesli
dziatanie przeciwbolowe jest niedostateczne lub, jesli bol si¢ nasila.

iv. (bolus): Rozcienczy¢ do stezenia 1 mg/ml w 0,9% roztworze soli fizjologicznej, 5% roztworze
glukozy lub wodzie do wstrzykiwan. Bolus w dawce 1 mg do 10 mg poda¢ powoli w ciggu 1-2 minut.

Dawek nie nalezy podawac czesciej, niz co 4 godziny.



iv. (infuzja): Rozcienczy¢ do stezenia 1 mg/ml w 0,9% roztworze soli fizjologicznej, 5% roztworze
glukozy lub wodzie do wstrzykiwan. Zaleca si¢ dawke poczatkows 2 mg na godzing.

iv. (analgezja kontrolowana przez pacjenta, PCA): Rozcienczy¢ do stgzenia 1 mg/ml w 0,9%
roztworze soli fizjologicznej, 5% roztworze glukozy lub wodzie do wstrzykiwan. Bolus w dawce 0,03
mg/kg mc. nalezy podawa¢ z minimalnym czasem przerwy mig¢dzy podaniami wynoszacym 5 minut.

sc. (bolus): Stosowaé w stezeniu 10 mg/ml. Zaleca sie¢ dawke poczatkowa 5 mg, powtarzana
W czterogodzinnych odstepach, wedle wymagan.

sc. (infuzja): Rozcienczy¢ w 0,9% roztworze soli fizjologicznej, 5% roztworze glukozy lub wodzie do
wstrzykiwan, jesli konieczne. U pacjentéw, u ktorych uprzednio nie stosowano opioidoéw, zaleca si¢
dawke poczatkowsa 7,5 mg na dobg, stopniowo ja zwigkszajac az do opanowania objawow. Pacjenci
onkologiczni, u ktérych nastepuje zamiana z oksykodonu podawanego droga doustng, moga wymagaé
znacznie wigkszych dawek (patrz ponize;j).

Zamiana oksykodonu podawanego doustnie na podanie pozajelitowe:

Dawke nalezy dobra¢ wedtug nastepujacej zasady: 2 mg oksykodonu podawanego doustnie stanowi
rownowaznik 1 mg oksykodonu podawanego droga pozajelitowa. Nalezy podkreslic¢, ze jest to wartos¢
orientacyjna wymaganej dawki. W zwigzku z miedzyosobnicza zmiennoscig u kazdego chorego
nalezy starannie dobiera¢ odpowiednig dawke.

Osoby w podesziym wieku:

U o0s6b w podesztym wieku leczenie nalezy prowadzi¢ z zachowaniem ostroznosci. Nalezy podac
najmniejsza dawke, ostroznie zwigkszajac ja az do opanowania bolu.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek i wqgtroby:

Pacjentow z fagodnymi lub umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci nerek i (lub) tagodnymi
zaburzeniami czynnosci watroby nalezy leczy¢ z zachowaniem ostroznosci. Nalezy poda¢ najmniejsza
dawke, ostroznie zwigkszajac jg az do opanowania bolu.

Drzieci ponizej 18 lat:

Brak danych dotyczacych stosowania oksykodonu u pacjentéw ponizej 18 roku zycia.

Stosowanie w bolu pochodzenia nienowotworowego:

Opioidy nie sg leczeniem z wyboru w przewlektym bolu pochodzenia nienowotworowego ani nie sg
zalecane jako jedyna metoda leczenia. Do typow przewlektego bolu, dla ktérych wykazano
skutecznos¢ silnie dziatajacych opioidow nalezy przewlekty bol wywotany choroba zwyrodnieniowa
stawow 1 choroba krazkow miedzykregowych. Koniecznos¢ dalszego leczenia bolu pochodzenia
nienowotworowego nalezy poddawac regularnej ocenie.

Zaprzestanie terapii:

Jesli pacjent nie wymaga dalszego leczenia oksykodonem, zaleca si¢ stopniowe zmniejszenie dawki,
aby nie dopusci¢ do wystgpienia objawow odstawiennych.

4.3  Przeciwwskazania
Nadwrazliwos¢ na oksykodon lub na ktérakolwiek substancje pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1.

Oksykodonu nie wolno stosowa¢ w przypadkach, w ktorych opioidy sa przeciwwskazane, takich jak:
cigzka depresja oddechowa z niedotlenieniem; niedrozno$¢ porazenna jelit; zespot ostrego brzucha;



cigzka przewlekta obturacyjna choroba pluc; serce plucne; cigzka astma oskrzelowa; podwyzszone
stezenie dwutlenku wegla we krwi; umiarkowane lub ciezkie zaburzenia czynno$ci watroby;
przewlekte zaparcia.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Glownym ryzykiem zwigzanym ze zbyt intensywnym leczeniem opioidami jest depresja oddechowa.
Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ stosujac oksykodon u ostabionych osdb w podeszlym wieku, pacjentow
z ciezka niewydolnosciag ptuc, z zaburzeniami czynno$ci watroby lub nerek; pacjentéw z obrzekiem
sluzowatym, niedoczynnoscia tarczycy, niewydolno$cig kory nadnerczy (choroba Addisona),
psychozami toksycznymi, przerostem stercza, niedoczynnoscig kory nadnerczy, alkoholizmem,
majaczeniem alkoholowym, chorobami drog zotciowych, zapaleniem trzustki, zapalnymi chorobami
jelit, niedoci$nieniem tg¢tniczym, hipowolemia, podwyzszonym cisnieniem $rodczaszkowym, urazami
czaszki (z uwagi na ryzyko podwyzszonego ci$nienia srodczaszkowego) lub u pacjentow
przyjmujacych benzodiazepiny, inne leki dziatajace na OUN (w tym alkohol) lub inhibitory MAO.

Jednoczesne stosowanie benzodiazepin i opioidéw, moze prowadzi¢ do sedacji, depresji oddechowe;j,
$pigczki i zgonu. Z powodu tych zagrozen, jednoczesne przepisywanie tych lekow uspokajajacych,
takich jak benzodiazepiny lub leki o podobnej budowie chemicznej i opioidow powinno by¢
zarezerwowane dla pacjentow, u ktorych zastosowanie alternatywnego leczenia nie jest mozliwe.

Jesli zostanie podjeta decyzja o przepisaniu benzodiazepin jednocze$nie z opioidami, nalezy
zastosowa¢ mozliwie najmniejsza skuteczng dawke przez najkrétszy okres konieczny do ztagodzenia
objawow (patrz rowniez ogélne zalecenie dotyczace dawkowania w punkcie 4.2).

Pacjentow nalezy $cisle obserwowac w celu wykrycia przedmiotowych i podmiotowych objawow
depresji oddechowej oraz sedacji. W zwigzku z tym zdecydowanie zaleca si¢ informowanie pacjentow
1 ich opiekundéw o mozliwo$ci wystgpienia tych objawow (patrz punkt 4.5).

Oxycodone Polpharma nie nalezy stosowac¢, gdy istnieje mozliwos¢ wystagpienia porazennej
niedroznosci jelit. W razie podejrzenia lub wystapienia porazennej niedroznosci jelit podczas
stosowania produktu Oxycodone Polpharma, leczenie nalezy niezwlocznie przerwac.

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ stosujac Oxycodone Polpharma przed zabiegiem chirurgicznym lub
w trakcie zabiegu oraz w ciggu pierwszych 12-24 godzin po zabiegu.

Podobnie jak w przypadku wszystkich opioidow, produkty lecznicze zawierajace oksykodon nalezy
stosowac ostroznie po zabiegach chirurgicznych w obrgbie jamy brzusznej, poniewaz wiadomo, ze
opioidy spowalniajg perystaltyke jelit, i lekow tych nie nalezy stosowac dopoki lekarz nie stwierdzi, ze
u pacjenta zostata przywrocona normalna czynno$¢ jelit.

U pacjentow z przewlektym bolem pochodzenia nienowotworowego opioidy nalezy stosowac

w ramach kompleksowego programu leczenia obejmujacego inne leki i metody leczenia. Zasadniczym
elementem oceny pacjenta z przewleklym bélem pochodzenia nienowotworowego jest uzaleznienie
lekowe pacjenta i wywiad dotyczacy naduzywania substancji psychoaktywnych.

Jesli terapie opioidami uzna si¢ za wskazang u danego pacjenta, wowczas glownym celem leczenia nie
jest stosowanie jak najmniejszej dawki opioidu, ale takiej dawki, ktéra zapewnia odpowiednie
usmierzenie bolu przy jak najmniejszych dziataniach niepozadanych. Konieczne sa cze¢ste kontakty
lekarza z pacjentem, aby umozliwi¢ wybdr wlasciwej dawki. Zdecydowanie zaleca sig, aby lekarz
okreslit cele terapeutyczne zgodnie z wytycznymi leczenia bolu. Lekarz i pacjent moga nastepnie
uzgodni¢ przerwanie leczenia, jesli te cele nie zostang osiggnigte.

Przy przewleklym stosowaniu leku u pacjenta moze doj$¢ do rozwoju tolerancji oksykodonu,

w wyniku ktorej pacjent moze wymagac coraz wiekszych dawek w celu uzyskania kontroli bolu.
Dtuzsze stosowanie produktu Oxycodone Polpharma moze prowadzi¢ do uzaleznienia fizycznego,
a po naglym przerwaniu leczenia moze wystapic¢ zespot odstawienny. Jesli pacjent nie wymaga



dalszego leczenia oksykodonem, zalecane moze by¢ stopniowe zmniejszenie dawki, aby nie dopuscié
do wystgpienia objawow odstawiennych. Abstynencja opioidowa lub zesp6t odstawienny
charakteryzuje si¢ wystapieniem wszystkich lub niektorych z nastgpujacych objawow: niepokdj,
Izawienie, wodnisty wyciek z nosa, ziewanie, potliwo$¢, dreszcze, bole migséni i rozszerzenie zrenic.
Moga réwniez wystapic¢ inne objawy m.in. drazliwo$¢, stany lekowe, bole plecow, bole stawow,
ostabienie, skurcze w jamie brzusznej, bezsennos$¢, nudnosci, utrata apetytu, wymioty, biegunka,
podwyzszone cisnienie krwi, zwigkszona czgstos¢ oddechow lub czestos¢ akeji serca.

Podczas leczenia oksykodonem, zwlaszcza przy podawaniu duzych dawek, moze wystapic¢
hiperalgezja z brakiem odpowiedzi na dalsze zwigkszenie dawki leku. W takim wypadku moze by¢
konieczne zmniejszenie dawki oksykodonu lub zastosowanie innego leku opioidowego.

W przypadku oksykodonu, podobnie jak i innych silnie dziatajacych agonistow receptora
opioidowego, zachodzi ryzyko naduzywania, dlatego lek nalezy stosowac z zachowaniem ostroznosci
u pacjentow uzaleznionych od opioidéw. Oksykodon moze by¢ lekiem poszukiwanym

i naduzywanym przez osoby z ukrytymi lub jawnymi uzaleznieniami. Stosowaniu opioidowych lekow
przeciwbolowych towarzyszy ryzyko wywigzania si¢ psychologicznego uzaleznienia od opioidow,

w tym oksykodonu. Oksykodon nalezy stosowa¢ ze szczeg6lna ostroznoscig u pacjentdw, u ktorych
w wywiadzie stwierdzono naduzywanie alkoholu i narkotykow.

Podobnie jak w przypadku innych opioidéw, nowonarodzone dzieci uzaleznionych matek moga
wykazywac objawy odstawienne oraz moze wystapi¢ u nich depresja oddechowa.

Spozywanie alkoholu w tym samym czasie co stosowanie Oxycodone Polpharma moze nasili¢
niepozadane dzialania towarzyszace wstrzyknigciu leku; nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania.

Oxycodone Polpharma zawiera okoto 3 mg sodu w 1 mililitrze, to znaczy produkt uznaje si¢ za
,»wolny od sodu”.

Opioidy, takie jak oksykodonu chlorowodorek, moga wptywa¢ na osie podwzgorze-przysadka-
nadnercza lub gonady. Niekiedy obserwowano zwigkszenie stgzenia prolaktyny w surowicy krwi

i zmniejszenie stezenia kortyzolu i testosteronu w osoczu krwi. Te zmiany hormonalne moga mie¢
swoj wyraz w objawach klinicznych.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Jednoczesne stosowanie lekoéw uspokajajacych takich jak benzodiazepiny lub lekéw podobnych do
opioidéw, zwigksza ryzyko sedacji, depresji oddechowej, $pigczki i zgonu ze wzgledu na dziatanie
addycyjne dziatanie depresyjne na OUN. Dawkowanie i czas ich jednoczesnego stosowania
powinny by¢ ograniczone (patrz punkt 4.4).

Leki wptywajace na OUN, obejmuja migedzy innymi: leki trankwilizujace, znieczulajace, nasenne,
przeciwdepresyjne, uspokajajace nie bedace benzodiazepinami, fenotiazyny, leki neuroleptyczne,
alkohol, inne opioidy, leki zwiotczajace migsénie i leki hipotensyjne.

Jednoczesne stosowanie oksykodonu z lekami antycholinergicznymi lub lekami o dziataniu
antycholinergicznym (np. trojpierscieniowymi lekami przeciwdepresyjnymi, lekami
antyhistaminowymi, lekami antypsychotycznymi, srodkami zwiotczajacymi mig¢snie, lekami
przeciwko chorobie Parkinsona) moze powodowaé zwigkszenie antycholinergicznych dziatan
niepozagdanych. Oksykodon nalezy stosowac ostroznie, a u pacjentow stosujacych te leki moze by¢
konieczne zmniejszenie dawki.

Wiadomo, Ze inhibitory MAO wchodza w interakcje z opioidowymi lekami przeciwbéolowymi.
Inhibitory MAO powoduja pobudzenie lub depresje OUN zwigzane z przetomem nadcisnieniowym
lub hipotensyjnym. (patrz punkt 4.4).

Alkohol moze nasila¢ farmakodynamiczne dziatanie oksykodonu. Nalezy unikaé¢ jednoczesnego
stosowania.



Oksykodon jest metabolizowany gtoéwnie przez CYP3A4, przy udziale CYP2D6. Aktywnos¢ tych
szlakow metabolicznych moze by¢ hamowana lub indukowana przez rézne leki podawane
jednoczesnie lub niektore sktadniki diety.

Inhibitory CYP3A4, takie jak antybiotyki makrolidowe (np. klarytromycyna, erytromycyna

i telitromycyna), azolowe leki przeciwgrzybicze (np. ketokonazol, worykonazol, itrakonazol

i pozakonazol), inhibitory proteazy (np. boceprewir, rytonawir, indynawir, nelfinawir i sakwinawir),
cymetydyna i sok grejpfrutowy moga zmniejsza¢ klirens oksykodonu, co moze powodowac
zwigkszenie stgzenia oksykodonu w osoczu. Z tego wzgledu moze by¢ konieczne odpowiednie
dostosowanie dawki oksykodonu.

Ponizej podane sg niektore konkretne przyktady:

e Itrakonazol, silnie dziatajacy inhibitor CYP3A4, podawany doustnie w dawce 200 mg przez
picé dni zwiekszal AUC doustnego oksykodonu. Srednio biorac, warto$é AUC byta okoto
2,4 razy wieksza (zakres 1,5-3,4).

o Worykonazol, inhibitor CYP3A4, podawany w dawce 200 mg dwa razy na dobg przez cztery
dni (400 mg podanych jako dwie pierwsze dawki), zwigkszal AUC doustnego oksykodonu.
Srednio biorac, warto§¢ AUC byta okoto 3,6 razy wieksza (zakres 2,7-5,6).

e Telitromycyna, inhibitor CYP3A4, podawana doustnie w dawce 800 mg przez cztery dni
zwigkszata AUC doustnego oksykodonu. Srednio biorac, warto$¢ AUC byta okoto 1,8 razy
wieksza (zakres 1,3-2,3).

e Sok grejpfrutowy, inhibitor CYP3A4, podawany w ilosci 200 ml trzy razy na dobg przez pigé
dni zwigkszat AUC doustnego oksykodonu. Srednio biorac, wartos¢ AUC byta okoto 1,7 razy
wigksza (zakres 1,1-2,1).

Induktory CYP3 A4, takie jak ryfampicyna, karbamazepina, fenytoina i dziurawiec zwyczajny, moga
indukowa¢ metabolizm oksykodonu i powodowa¢ zwigkszenie klirensu oksykodonu, co moze
prowadzi¢ do zmniejszenia stezenia oksykodonu w osoczu. Z tego wzgledu moze by¢ konieczne
odpowiednie dostosowanie dawki oksykodonu.
Ponizej podane sg niektore konkretne przyktady:
o Dziurawiec, induktor CYP3A4, podawany w dawce 300 mg trzy razy na dobg przez
pietnascie dni zmniejszat AUC doustnego oksykodonu. Srednio biorgc, wartos¢ AUC byta
0 okoto 50% nizsza (zakres 37-57%).
e Ryfampicyna, induktor CYP3A4, podawana w dawce 600 mg raz na dobe przez siedem dni
zmniejszata AUC doustnego oksykodonu. Srednio biorac, warto$é AUC byta o okoto 86%
nizsza.

Leki hamujace aktywnos¢ CYP2D6, takie jak paroksetyna i chinidyna, moga powodowac
zmnigjszenie klirensu oksykodonu, co moze prowadzi¢ do zwigkszenia stezenia oksykodonu
W 0SOCzU.

Rownoczesne stosowanie oksykodonu ze §rodkami o dziataniu serotoninowym, takimi jak selektywne
inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI) lub inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny

i noradrenaliny (SNRI), moze prowadzi¢ do toksycznosci serotoninowej. Objawy toksycznos$ci
serotoninowej moga obejmowac zmiany stanu psychicznego (np. pobudzenie, omamy, $pigczka),
chwiejnos¢ uktadu autonomicznego (np. tachykardia, labilne cisnienie krwi, hipertermia), zaburzenia
nerwowo-mig¢sniowe (np. hiperrefleksja, zaburzenia koordynacji, sztywnos¢) i (lub) objawy
zotadkowo-jelitowe (np. nudnosci, wymioty, biegunka). Oksykodon nalezy stosowac ostroznie,

a U pacjentow przyjmujacych wymienione leki moze by¢ konieczne zmniejszenie dawki.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza
Istnieja tylko ograniczone dane dotyczace stosowania oksykodonu u kobiet w cigzy. Noworodki

urodzone przez matki, ktére otrzymywaly opioidy w ciggu ostatnich 3 do 4 tygodni cigzy przed
porodem, nalezy monitorowa¢ w kierunku depresji oddechowe;.



U nowonarodzonych dzieci matek leczonych oksykodonem mozna zaobserwowac objawy
odstawienne.

Nie przeprowadzono badan wptywu na ptodno$¢ ani skutkow wewnatrzmacicznego narazenia na
dziatanie leku w okresie pourodzeniowym. Badania na szczurach i krélikach po doustnych podaniu
dawek oksykodonu rownowaznych odpowiednio 3- i 47-krotnosci dawki dla dorostych (160 mg na
dobe) nie wykazaty jednak szkodliwego wptywu oksykodonu na ptéd. Oxycodone Polpharma nie jest
zalecany do stosowania w okresie cigzy i porodu.

Karmienie piersia
Oksykodon moze przenika¢ do mleka ludzkiego i moze powodowac depresje¢ oddechows
u noworodka. Oksykodonu nie nalezy stosowa¢ podczas karmienia piersia.

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Oksykodon moze wptywaé na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn. Oksykodon
moze w roznym stopniu wpltywac na reakcje pacjentow, zaleznie od dawki i indywidualne;j
podatno$ci. W przypadku stwierdzenia takiego oddziatywania produktu pacjent nie powinien
prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwac¢ maszyn.

4.8 Dzialania niepozgdane

Dziatania niepozadane produktu sg typowe dla pelnych agonistow receptoréw opioidowych. Moga
wystapic¢ tolerancja i uzaleznienie (patrz punkt ,,Tolerancja i uzaleznienie” ponizej). Zaparciom mozna
zapobiec, stosujac odpowiedni srodek przeczyszczajacy. Jesli nudnosci lub wymioty sa zbyt ucigzliwe,

oksykodon mozna stosowa¢ w skojarzeniu z lekiem przeciwwymiotnym.

Nastegpujace kategorie czestosci wystgpowania stanowia podstawe klasyfikacji dziatan niepozadanych:

Kategoria Czesto$é

Bardzo czesto >1/10

Czesto >1/100 do <1/10

Niezbyt czesto >1/1000 do <1/100

Rzadko >1/10 000 do <1/1000

Bardzo rzadko <1/10 000

Czgstos¢ nieznana Czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych

Zaburzenia uktadu immunologicznego:
Niezbyt czesto: nadwrazliwosc¢.
Czestos¢ nieznana: reakcja anafilaktyczna, reakcja rzekomoanafilaktyczna.

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania:
Czesto: utrata apetytu.
Niezbyt czesto. odwodnienie.

Zaburzenia psychiczne:

Czesto: stany lgkowe, splatanie, depresja, bezsennos¢, nerwowos$¢, zaburzenia myslenia, koszmary
senne

Niezbyt czesto: pobudzenie, chwiejno$¢ emocjonalna, euforia, omamy, zmniejszone libido,
uzaleznienie od narkotykow (patrz punkt 4.4), dezorientacja, zmiany nastroju, niepokdj, zaburzenia
nastroju

Czestos¢ nieznana: agresja.

Zaburzenia uktadu nerwowego:
Bardzo czesto: sennos¢, zawroty glowy, bdl glowy.
Czesto: drzenie, letarg, sedacja.



Niezbyt czesto: amnezja, drgawki, hipertonia (wzmozone napigcie miesni), zaburzenia czucia
(niedoczulica), mimowolne skurcze mig$ni, zaburzenia mowy, omdlenia, parestezje, zaburzenia
smaku, hipotonia

Czestos¢ nieznana: hiperalgezja.

Zaburzenia oka:
Niezbyt czesto: zaburzenia widzenia, zwezenie zrenic.

Zaburzenia ucha i blednika:
Niezbyt czesto: zawroty glowy.

Zaburzenia serca:
Niezbyt czesto: kotatanie serca (jako objaw zespotu odstawiennego), czgstoskurcz nadkomorowy

Zaburzenia naczyniowe:
Niezbyt czesto: rozszerzenie naczyn, zaczerwienienie twarzy.
Rzadko: hipotensja, hipotensja ortostatyczna.

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowe;j i Srodpiersia:
Czesto: dusznosé, skurcz oskrzeli, ostabienie odruchu kaszlowego.
Niezbyt czesto: depresja oddechowa, czkawka.

Zaburzenia zotadka i jelit:

Bardzo czesto: zaparcia, nudno$ci, wymioty.

Czesto: bl brzucha, biegunka, sucho$¢ w ustach, niestrawnosc.

Niezbyt czesto: dysfagia, wzdgcia, odbijanie, niedroznos$¢ jelit, zapalenie zotadka.
Czestos¢ nieznana: prochnica zebow.

Zaburzenia watroby i drog zélciowych:
Niezbyt czesto: zwigkszenie aktywnos$ci enzymow watrobowych, kolka zotciowa.
Czestos¢ nieznana: cholestaza.

Zaburzenia skory i tkanki podskorne;:

Bardzo czesto: $wiad.

Czesto: wysypka, potliwos¢.

Niezbyt czesto: sucho$¢ skory, zluszczajace zapalenie skory.
Rzadko: pokrzywka.

Zaburzenia nerek i drég moczowych:
Niezbyt czesto: zatrzymanie moczu, skurcz moczowodu.

Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi:
Niezbyt czesto: zaburzenia wzwodu, hipogonadyzm.
Czestos¢ nieznana: brak miesigezki.

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania:

Czesto: astenia, zmeczenie.

Niezbyt czesto: zespdt odstawienny, zte samopoczucie, obrzgk, obrzeki obwodowe, tolerancja leku,
pragnienie, goragczka, dreszcze.

Czestos¢ nieznana: zespot odstawienny u noworodkow.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania




Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie
Objawy przedawkowania

Ostre przedawkowanie oksykodonu moze przejawiac si¢ zwezeniem zrenic, depresja oddechowa,
hipotensja i omamami. W lzejszych przypadkach czg¢sto wystepuja nudnosci 1 wymioty. Po dozylnym
wstrzyknieciu opioidowych lekow przeciwbolowych szczegdlnie czesto wystepuje niekardiogenny
obrzek ptuc i rabdomioliza (rozpad migsni prazkowanych). W cigzszych przypadkach moze wystapi¢
niewydolno$¢ krazenia i sennos$¢ postepujaca do ostupienia lub $pigczki, hipotonia, bradykardia,
obrzek ptuc i zgon.

Skutki przedawkowania nasila jednoczesne spozycie alkoholu lub innych lekow psychotropowych.
Leczenie przedawkowania

Podstawowe znaczenie ma zapewnienie droznosci drog oddechowych i zastosowanie wentylacji
wspomaganej lub kontrolowanej. Specyficznymi odtrutkami w przypadku wystapienia objawow
przedawkowania opioidéw sg czysci antagonisci receptorow opioidowych np. nalokson. W razie
potrzeby nalezy stosowa¢ inne $rodki wspomagajace.

W przypadku znacznego przedawkowania, jesli pacjent jest w Spiaczce lub stanie depresji
oddechowej, nalezy poda¢ dozylnie nalokson (0,4-2 mg w przypadku osoby dorostej i 0,01 mg/kg
masy ciata u dzieci), W przypadku braku reakcji nalezy podawac kolejne dawki w 2-minutowych
odstepach. Jesli wymagane sa dawki wielokrotne, wowczas praktyczne jest rozpoczecie od wlewu
60% poczatkowej dawki na godzine. Roztwor 10 mg sktadajacy sie z 50 ml glukozy odpowiada 200
mikrogramom/ml dla wlewu z uzyciem pompy infuzyjnej (dawka dostosowana do odpowiedzi
klinicznej). Wlewy nie zastepuja czgstej kontroli stanu klinicznego pacjenta.

W przypadku gdy dozylny dostep jest niemozliwy, alternatywe stanowi nalokson podawany
domiesniowo. Z uwagi na stosunkowo krotkie dziatanie naloksonu, pacjenta nalezy obja¢ Scista
obserwacja do chwili jednoznacznego przywrocenia oddychania. Nalokson jest konkurencyjnym
antagonistg; u pacjentdOw z powaznymi zatruciami wymagane mogg by¢ duze dawki (4 mg).

W lIzejszych przypadkach przedawkowania nalezy poda¢ dozylnie nalokson 0,2 mg, a nastepnie
zwicksza¢ o 0,1 mg co 2 minuty, jesli to konieczne.

Pacjenta nalezy objac¢ obserwacjg przez co najmniej 6 godzin po ostatniej dawce naloksonu.

Naloksonu nie nalezy podawac przy braku klinicznie znaczacej depresji oddechowej lub krazenia,
wynikajacej z przedawkowania oksykodonu. Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ podczas podawania
naloksonu osobom, u ktérych stwierdzono lub podejrzewa si¢ uzaleznienie fizyczne od oksykodonu.
W takich przypadkach gwattowne lub catkowite odwrocenie dziatania opioidu moze wywotaé bol

I ostry zespot odstawienny.
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5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Naturalne alkaloidy opioidowe
Kod ATC: NO2AAO5

Oksykodon jest pelnym agonista receptoréw opioidowych, bez wlasciwosci antagonistycznych.
Wykazuje powinowactwo do receptoréw opioidowych «, pu 1 6 w médzgu i rdzeniu kregowym.
Dziatanie oksykodonu podobne jest do dziatania morfiny. Lek wykazuje gtdéwnie dziatanie
analgetyczne, przeciwlgkowe, przeciwkaszlowe i uspokajajace.

Uktad zotadkowo-jelitowy
Opioidy mogg wywotywac skurcz zwieracza Oddiego.

Uklad endokrynologiczny
Patrz punkt 4.4.

Inne dziatania farmakologiczne

Badania in vitro i na zwierzgtach wskazuja zréznicowane oddziatywanie naturalnych opioidow, takich
jak morfina, na sktadowe uktadu immunologicznego; znaczenie kliniczne tych obserwacji jest
nieznane. Nie wiadomo, czy oksykodon, bedacy potsyntetycznym opioidem, wykazuje dziatanie
immunologiczne podobne do morfiny.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Badania farmakokinetyczne zdrowych ochotnikéw wykazaty rownowazng dostgpno$¢ oksykodonu
z produktu Oxycodone Polpharma podawanego droga dozylng i podskorng, w postaci pojedynczej
dawki bolusowej lub ciagltej o§miogodzinnej infuzji.

Po wchtonigciu oksykodon ulega ogdlnoustrojowej dystrybucji. Lek w okoto 45% wiaze sig¢

z biatkami osocza. Jest metabolizowany w watrobie do noroksykodonu, oksymorfonu i r6znych
zwiazkow sprzezonych z kwasem glukuronowym. Dziatanie analgetyczne metabolitow jest klinicznie
nieistotne.

Aktywny lek i jego metabolity sg wydzielane zar6wno z moczem, jak i z katem.

Wiek jedynie nieznacznie wptywa na stgzenie oksykodonu w osoczu krwi. Jest ono wieksze o 15%
U 0s6b w podesztym wieku w poréwnaniu z mtodymi osobami.

U kobiet stwierdza si¢ $rednio do 25% wigksze stezenia oksykodonu w osoczu niz u me¢zczyzn po
uwzglednieniu réznic w masie ciata.

Lek przenika przez tozysko i moze by¢ obecny w mleku kobiecym.

W poréwnaniu ze zdrowymi osobami, u pacjentdw z zaburzeniami czynno$ci watroby o nasileniu
tagodnym do cigezkiego moga wystepowac wigksze stezenia oksykodonu i noroksykodonu w osoczu
i mniejsze stezenia oksymorfonu w osoczu. Okres pottrwania oksykodonu moze by¢ wydtuzony,
czemu moze towarzyszy¢ nasilenie dzialania leku.

U pacjentow z zaburzeniami czynnos$ci nerek o nasileniu tagodnym do cigzkiego stezenie oksykodonu
1 jego metabolitow w osoczu krwi moze by¢ wigksze w poréwnaniu z zdrowymi osobami. Okres
poltrwania oksykodonu moze by¢ wydtuzony, czemu moze towarzyszy¢ nasilenie dziatania leku.



5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Oksykodon nie wykazywal dziatania mutagennego w nastepujacych probach: test Amesa z uzyciem
bakterii z rodzaju Salmonella i E. coli z aktywacja metaboliczng i bez niej w dawkach do 5000 pg, test
aberracji chromosomowej w limfocytach ludzkich (przy braku aktywacji metabolicznej i z aktywacja
po 48 godzinach ekspozycji) w dawkach do 1500 pg/ml i w tescie mikrojaderkowym szpiku kostnego
in vivo u myszy (przy ste¢zeniach w osoczu do 48 pg/ml). Dzialanie mutagenne wystapito w obecnos$ci
aktywacji metabolicznej w tescie aberracji chromosomowej u ludzi (w stgzeniach wigkszych lub
rownych 1250 pg/ml) po 24, ale nie po 48 godzinach ekspozycji. Mutagennos$¢ stwierdzono tez

w tescie chioniaka u myszy dla dawek 50 pg/ml lub wigkszych z aktywacja metaboliczng i 400 pg/ml
lub wigkszych bez aktywacji metabolicznej. Dane z tych prob wskazuja, ze ryzyko genotoksycznos$ci
U ludzi mozna uzna¢ za niewielkie.

Badania oksykodonu na zwierzgtach prowadzone w celu oceny jego potencjatu rakotworczego nie
zostaty przeprowadzone z powodu dtugosci do§wiadczen klinicznych z substancjg czynna leku.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Kwas cytrynowy jednowodny
Sodu cytrynian

Sodu chlorek

Kwas solny 3M

Sodu wodorotlenek 3M
Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie mieszac¢ tego produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, oprocz wymienionych
w punkcie 6.6.

Cyklizyna w stezeniach 3 mg/ml lub mniejszych po zmieszaniu z Oxycodone Polpharma, w stanie
nierozcienczonym lub rozcienczonym woda do wstrzykiwan, nie powoduje wytracania si¢ osadu

w okresie przechowywania przez 24 godziny w temperaturze pokojowej. Wykazano wytracanie si¢
osadu w mieszaninach z produktem Oxycodone Polpharma przy stezeniach cyklizyny
przekraczajacych 3 mg/ml lub po rozcienczeniu 0,9% roztworem soli fizjologicznej. Zaleca si¢
stosowanie wody do wstrzykiwan jako rozcienczalnika, gdy cyklizyna i oksykodonu chlorowodorek sa
podawane jednoczesnie dozylnie lub podskérnie w postaci wlewu.

Prochlorperazyna jest chemicznie niezgodna z produktem Oxycodone Polpharma.

6.3  Okres waznosci

Opakowanie nieotwarte: 2 lata

Wstrzyknigcie nalezy wykona¢ natychmiast po otwarciu amputki. Po otwarciu niezuzytg czgs¢ leku
nalezy wyrzuci¢. Wykazano chemiczng i fizyczng stabilno$¢ uzytkowsa przez 24 godziny

w temperaturze pokojowe;j.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia rozcienczony produkt nalezy uzy¢ niezwlocznie. Jezeli
rozcienczony produkt nie zostanie zuzyty niezwlocznie, odpowiedzialno$¢ za czas i warunki
przechowywania przed uzyciem ponosi uzytkownik. Zwykle nie moga one przekraczaé¢ 24 godzin

w temperaturze 2-8°C, chyba ze odtworzenie, rozcienczenie itp. przeprowadzono w kontrolowanych
i poddanych walidacji warunkach aseptycznych.
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6.4 Specjalne sSrodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania produktu leczniczego.
Przechowywac¢ amputki w opakowaniu zewng¢trznym w celu ochrony przed §wiatlem.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
Ampuiki z przezroczystego szkta typu I: 1 mli2 ml
Wielkos$¢ opakowania: 5 amputek

6.6  Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Wykazano, ze Oxycodone Polpharma jest zgodny z nastgpujacymi lekami:
Hioscyny butylobromek

Hioscyny hydrobromek

Sol sodowa fosforanu deksametazonu

Haloperydol

Midazolamu chlorowodorek

Metoklopramidu chlorowodorek

Lewomepromazyny chlorowodorek

Oxycodone Polpharma, nierozcienczony lub rozcienczony do st¢zenia 1 mg/ml 0,9% w/v (stezenie
masowo- obj¢tosciowe) roztworem soli fizjologicznej, 5% w/v roztworem glukozy, jest fizycznie

i chemicznie stabilny w kontakcie z reprezentatywnymi markami strzykawek polipropylenowych lub
poliweglanowych, przewodow polietylenowych lub PVC oraz workéw infuzyjnych z PVC lub EVA,
w 24-godzinnym okresie w temperaturze pokojowe;j.

Roztwory do wstrzyknie¢, nierozcienczone lub rozcienczone do stezenia 1 mg/ml w ptynach

infuzyjnych stosowane w tych badaniach i zawarte w r6znych zestawach, nie wymagaja ochrony przed

Swiatlem.

Niewtlasciwe obchodzenie si¢ z nierozcienczonym roztworem po otwarciu oryginalnej amputki lub

Z rozcienczonymi roztworami moze ujemnie wplyna¢ na jatowos¢ produktu.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA SA

ul. Pelplinska 19

83-200 Starogard Gdanski

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 22711

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 28.09.2015 r.
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10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

06.06.2019 .

SmPC zgodne z decyzjqg RMS z dnia 06.06.2019 r.
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